. R R . BERLIN-CHEMIE
Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender MENARINI

BROMHEXIN 12 B(C

12 mg, Tropten zum Einnehmen, Losung

Wirksioff: Bromhexinhydrochlorid
Zur Anwendung bei Kindern ab 2 jahren und Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, denn sie enthalt wichtige Informationen Fiir

Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhélflich. Um einen bestméglichen Behandlungserfolg zu

erzielen, muss BROMHEXIN 12 BC jedoch vorschriftsméf3ig angewendet werden.

® Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht machten Sie diese spéter nochmals lesen.

* Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benstigen.

¢ Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder nach 4 bis 5 Tagen keine Besserung eintritt, milssen
Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

* Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréichtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren
Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhdltet:

1. Was ist BROMHEXIN 12 BC und wofir wird es angewendet?

2. Was mUssen Sie vor der Einnahme von BROMHEXIN 12 BC beachten?
3. Wie ist BROMHEXIN 12 BC einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist BROMHEXIN 12 BC aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

Stoff- oder Indikationsgruppe oder Wirkungsweise
BROMHEXIN 12 BC ist ein Bronchosekretolytikum [Arzneimittel zur Schleim-
|8sung bei Atemwegseskrankungen mit zéhem Schleim).

Anwendungsgebiet

Zur schleimiésenden Behandlung bei akuten und chronischen Erkrankungen der Bronchien und der lunge
mit zéhem Schleim.
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BROMHEXIN 12BC dor{' nucht eingenommen werden,
wenn Sie berempfindlich [allergisch) gegen Bromhexinhydrochlorid oder einen der sonstigen Bestand-
Ye|le von BROMHEXIN 12 BC sind

~ wenn Sie ein Magen- oder Zwélffingerdarmgeschwiir haben, da BROMHEXIN 12 BC die Schleim-
hautBarriere von Magen und Darm beeinflussen kann

- von Sduglingen und Kleinkindem unter 2 Jahren (Gefahr eines Kehlkoptkrampfes)

— von Patienten mit Bronchialasthma oder anderen Atemwegserkrankungen, die mit einer ausgepragten
Uberempfindlichkeit der Atemwege einhergehen. Die Inhalation von BROMHEXIN 12 BC kann zu Atem-
not fuhren oder einen Asthmaanfall auslésen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von BROMHEXIN 12 BC ist erforderlich

Sehr selten ist Gber das Aufireten von schweren Hautreaktionen wie Stevensjohnson-Syndrom und Lyell-

Syndrom im zeitlichen Zusammenhang mit der Anwendung von Bromhexin berichtet worden. Bei Neuvauf

trefen von Haut- und Schleimhautverénderungen sollte daher unverziiglich érztlicher Rat eingeholt und die

Anwendung von BROMHEXIN 12 BC beendet werden.

Sie dirfen BROMHEXIN 12 BC erst einnehmen nachRicksprache mit ke Arzt:

— Bei einigen seltenen Erkrankungen der Bronchien, die mit ibermaBiger Sekretansammiung einhergehen
{z. B. malignes Ziliensyndrom), sollte BROMHEXIN 12 BC wegen eines méglichen Sekretstaus nur unter
arztlicher Kontrolle angewandt werden.

- Bei eingeschrénkter Nierenfunktion oder einer schweren Lebererkrankung (BROMHEXIN 12 BC wird
dann in gréBeren Einnohmeabsténden oder in verminderter Dosis angewendet). Bei schwer gestérter
Nierenfunktion muss mit einer Anreicherung der in der leber gebildeten Abbauprodukte von
BROMHEXIN 12 BC gerechnet werden.

Insbesondere bei langerfristiger Behandlung sollte die Leberfunkiion gelegentlich Sberwacht werden.

Bei Einnahme/Anwendung von BROMHEXIN 12 BC mit anderen Arzneimitteln

Bitie informieren Sie thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw.
vor kurzem eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel han-
delt.

Bromhexin/Antitussiva

Bei kombinierter Anwendung von BROMHEXIN 12 BC und hustenstillenden Mitteln (Antitussiva) kann auk
grund des eingeschrénkien Hustenreflexes ein gefdhrlicher Sekretstau entstehen, so dass die Indikation zu
dieser Kombinationsbehandlung besonders sorgféltig gestellt werden sollte.

Bei Anwendung von Arzneimitteln, die Reizerscheinungen im Magen-Darm-Trakt verursachen, ist eine Ver-
etrbiine dar Manenschleimhautreizuna von BROMHEXIN 12 BC méglich.
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— wenn Sie ein Magen- oder Zwélffingerdarmgeschwiir haben, do BROMHEXIN 12 BC die Schleim-
hautBarriere von Magen und Darm beeinflussen kann

- von Sduglingen und Kleinkindetn unter 2 Jahren (Gefahr eines Kehlkopfkrampfes)

— von Patienten mit Bronchialasthma oder anderen Atlemwegserkrankungen, die mit einer ausgepréigten
Uberempfindlichkeit der-Atemwege einhergehen. Die Inhalation von BROMHEXIN 12/ BC kann zu Atern-
not fihren oder einen Asthmaanfall auslésen.

Besondere Vorsicht bai der Einnahme von BROMHEXIN 12 BC ist erforderlich

Sehr selten ist iber das Aufireten von schweren Hautreaktionen wie Stevensdohnson-Syndrom und Lyell

Syndrom im zeitlichen Zusammenhang mit der Anwendung von Bromhexin berichtet worden. Bei Neuauf

treten von Haut- und Schleimhautverdnderungen sollte daher unverziglich érzflicher Rat eingeholt und die

Anwendung von BROMHEXIN 12 BC beendet werden.

Sie difen BROMHEXIN 12 BC erst einnehmen nach Ricksprache mit Ihrem Arzt:

— Bei einigen seltenen Erkrankungen der Bronchien; die mit bermafiger Sekretansammilung einhergehen
(z. B. malignes Ziliensyndrom}; sollte BROMHEXIN 12 BC wegen eines méglichen Sekrefstaus nur unter
arztlicher Kontrolle angewandt werden, ==

- Bei eingeschrénkter Nierenfunktion oder einer schweren lebererkrankung [BROMHEXIN 12 BC wird
dann in gréBeren Einnahmeabsténden oder in verminderter Dosis angewendet). Bei schwer gestérter
Nierenfunktion muss mit einer Anreicherung der in der Leber gebildeten Abbauprodukte von
BROMHEXIN 12 BC gerechnet werden.

Insbesondere bei léngerfristiger Behandlung sollte die Leberfunktion gelegentlich Gberwacht werden.

Bei Einnahme/Anwendung von BROMHEXIN 12 BC mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,/anwenden bzw.
vor kurzem eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel han-
delt.

Bromhexin/Antitussiva

Bei kombinierter Anwendung von BROMHEXIN 12 BC und husfenstillenden Mitieln {Antitussiva) kann auf
grund des eingeschrénkten Hustenreflexes ein geféhrlicher Sekretstau entstehen, so dass die Indikation zu
dieser Kombinationsbehandlung besonders sorgféliig gestellt werden sollte.

Bei Anwendung von Arzneimitieln, die Reizerscheinungen im Magen-Darm-Trakt verursachen, ist eine Ver-
strkung der Magenschleimhautreizung von BROMHEXIN 12 BC méglich.

Bei Einnahme von BROMHEXIN 12 BC zusammen mit Nahrungsmitteln und Getréinken

Es sind keine Besonderheiten zu beachten.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme /Anwendung aller Arzneimittel lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Mit einer Anwendung dieses Arzneimittels in der Schwangerschaft beim Menschen liegen bislang keine
Erfahrungen vor, daher darf BROMHEXIN 12 BC in der Schwangerschaft nur nach strenger Nutzen-Risi-
ko-Abwigung durch den Arzt eingenommen werden. Bromhexin geht in die Muttermilch iiber. Da die Wir-
kungen auf den Scugling unzureichend untersucht sind, darf BROMHEXIN 12 BC in der Stillzeit nicht eir-
genommen werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es sind keine Besonderheiten zu beachten.

Nehmen Sie BROMHEXIN 12 BC immer genau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage ein. Bitle
fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen thr Arzt BROMHEXIN 12 BC nicht anders verordnet hat.
Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da BROMHEXIN 12 BC sonst nicht richtig wirken
kann!

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:

Erwachsene und Jugendliche Uber 14 Jahren nehmen 3-mal taglich 16 bis 33 Tropfen BROMHEXIN 12
BC lentsprechend téglich 24 bis 48 mg Bromhexinhydrochlorid).

Kinder und Jugendliche zwischen 6 und 14 Jahren sowie Patienten unter 50 kg Kérpergewicht nehmen
3-mal t&glich 16 Tropfen BROMHEXIN 12 BC {entsprechend tdglich 24 mg Bromhexinhydrochlorid).
Kindern von 2 bis & Jahren werden 3-mal taglich 8 Tropfen BROMHEXIN 12 BC gegeben (entsprechend
t8glich 12 mg Bromhexinhydrochlorid).

Bei eingeschrdnkter Nierenfunktion oder einer schweren Lebererkrankung sollte die Dosierung entspre-
chend vermindert werden. Fragen Sie hierzu bitte lhren Arzt.

Hinweis:

Die Zufuhr von geniigend Fliissigkeit kann sinnvoll sein.

Daver der Anwendung:

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach Art und Schwere der Erkrankung und sollte vom behandeln-
den Arzt entschieden werden. Wenn sich Ihr Krankheitsbild verschlimmert oder nach 4 — 5 Tagen keine
Besserung einfritt, solllen Sie einen Arzt aufsuchen. Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von BROMHEXIN 12 BC zu sfark oder zu schwach ist.




Wenn Sie eine gréfiere Menge BROMHEXIN 12 BC eingenommen haben, dls Sie sollten

Bei siner Uberdosierung sind in der Regel keine Krankheitsanzeichen, die iber die normalen Nebenwir-
kungen hinausgehen, zu erwarten. Sollte es zu schweren Krankheitszeichen kommen, kann eine Kreis-
laufiberwachung und ggf. eine an den Krankheitszeichen orientierte Behandlung notwendig sein. Falls
ein Kleinkind erhebliche Mengen von BROMHEXIN 12 BC verschluckt hat, wenden Sie sich bitte an den
néichst erreichbaren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von BROMHEXIN 12 BC vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie einmal vergessen haben, BROMHEXIN 12 BC einzunehmen, oder zu wenig eingenommen
haben, setzen Sie bitie beim néchsten Mal die Einnahme von BROMHEXIN 12 BC, wie in der Dosie-
rungsanleitung beschrieben, fort.

Wenn Sie die Einnahme von BROMHEXIN 12 BC abbrechen

Bitte brechen Sie die Behandlung mit BROMHEXIN 12 BC nicht ohne Ricksprache mit lhrem Arzt ab. lhre
Krankheit kénnte sich hierdurch verschlechtern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie thren Arzt oder Apotheker.

Wie alle Arzneimittel kann BROMHEXIN 12 BC Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-

treten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegr:

Sehr héufig: mehr als 1 von 10 Behandelten Haufig: weniger als 1 von 10, ]
aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: weniger als 1 von 100, Selten: weniger als 1 von 1000,
aber mehr als 1 von 1000 Behandelten aber mehr als 1 von 10 000 Behandelten

Sehr selten: weniger als 1 von 10 000 Behandelten, einschlieBlich Finzelfélle

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten, und MaBBnahmen, wenn Sie
betroffen sind:

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwirkungen betroffen sind, nehmen Sie
BROMHEXIN 12 BC nicht weiter ein und suchen Sie lhren Arzt méglichst umgehend auf.

Generalisierte Stérungen:

gelegentlich (> 0,1 % - < 1 %): Uberempfindlichkeitsreakiionen: Hautausschlag, Haut und Schleimhaut-
schwellung [Angiooedem), Atemnct, Juckreiz, Nesselsucht {Urficaria)

sehr selten {< 0,01 %): anaphylaktische Reaktionen bis hin zum Schock (schwere Form der Uberem-
plindlichkeitsreaktion)

Haut:

sehr selten [< 0,01 %] Auftreten von schweren Hautreaktionen wie Stevensjohnson-Syndrom und Lyell-Syn-
drom in zeilichem Zusammenhang mit der Anwendung von Bromhexin (siehe auch Abschnitt 2.}

BROMHEXIN 12 BC kann bei Séuglingen und Kindern bis zu 2 Jahren einen Kehlkopfkrampf hervorrufen
mit der Folge schwerer Alemstérungen.

GegenmaBnahmen i
Bei Auftreten der ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion darf BROMHEXIN 12 BC nicht
nochmals eingenommen werden. Wenden Sie sich bitte in diesem Fall an den néchst erreichbaren Arzt.

Andere mégliche Nebenwirkungen

Cenerdlisierte Stérungen

gelegentlich (= 0,1 % ~ < 1 %]: Fieber

MogenDarmTrakl:

gelegentlich {2 0,1 % — < 1 %): Ubelkeit, Bauchschmerzen, Erbrechen, Durchfall

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefihrien Nebenwirkungen Sie erheb-

lich beeintréichtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation ange-
geben sind.

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.
Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach |, Verwendbar bis* ange-
gebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldaium bezieht sich auf den letzien Tag des Monats.
Aufbewahrungsbedingungen :

Nicht unter 15°C lagern!

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung:
Haltbarkeit nach Offnen des Behdlinisses: 3 Monate

Was BROMHEXIN 12 BC enthéilt:
Der Wirkstoff ist Bromhexinhydrochlorid.
1 ml Lasung BROMHEXIN 12 BC (25 Troplen) enthdlt 12 mg Bromhexinhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandieile sind:
Woasserfreie Citronensdure [Ph.Eur.), Minzél, Propylenglycol, Gereinigies Wasser

Wie BROMHEXIN 12 BC aussieht und Inhalt der Packung:

Klare, leicht viskose Flussigkeit; nahezu farblos bis schwach gelblich, grinlich in efikettierter Braunglasfla-
sche mit Tropfeinsatz und Schraubverschlusskappe.

Originalpackung mit 30 ml Lésung (N1)

Originalpackung mit 50 ml 1&sung (N2}
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drom in zeitlichem Zusammenhang mit der Anwendung von Bromhexin (siehe auch Abschnift 2.], o
BROMHEXIN 12 BC kann bei Séuglingen und Kindern bis zu 2 Jahren einen Kehlkopfkrampf hervorrufen
mit der Folge schwerer Atemstérungen.

GegenmaBnahmen

Bei Aufireten der ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsrecktion darf BROMHEXIN 12 BC nicht
nochmals eingenommen werden. Wenden Sie sich bitte in diesem Fall an den néchst erreichbaren Arzt.
Andere mégliche Nebenwirkungen

Cenerdlisierte Stérungen

gelegentlich (2 0,1 % ~ < 1 %]: Fieber

Magen-Darm-Traki: )
gelegentlich {2 0,1 % — < 1 %): Ubelkeit, Bauchschmerzen, Erbrechen, Durchfall

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheb-
lich beeintréichtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation ange-

geben sind.

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,Verwendbar bis” ange-

gebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Veralldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Aufbewchrungsbedingungen :
Nicht unter 15°C lagem!

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung:
Haltbarkeit nach Offnen des Behdltnisses: 3 Monate

Was BROMHEXIN 12 BC enthdilt:
Der Wirkstoff ist Bromhexinhydrochlorid.
1 ml Lésung BROMHEXIN 12 BC (25 Tropfen) enthalt 12 mg Bromhexinhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Wasserfreie Citronensdure [Ph.Eur.), Minzél, Propylenglycol, Gereinigtes Wasser

Wie BROMHEXIN 12 BC aussieht und Inhalt der Packung:

Klare, leicht viskose Flissigkeit; nahezu farblos bis schwach gelblich, grinlich in efikettierter Braunglasfla-

sche mit Tropfeinsatz und Schraubverschlusskappe.
Criginalpackung mit 30 ml 1sung (N1}
Originalpackung mit 50 ml Lasung (N2}
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Berlin-Chemie AG, Glienicker Weg 125, D — 12489 Berlin
Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeitet: Juni 2006.
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